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I.B. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TUBERCULINA A , 2000 Ul/ml, solutie injectabila pentru pasari, bovine, porcine,
caprine, ovine, carnasiere si cabaline.

Tuberculind purificata (PPD) de M. avium

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ML PRODUS contine:

Substanta activa
- Derivat proteic purificat (PPD) de Mycobacterium avium, tulpina D4ER...1 -2 g.

Produsul este calibrat la o potenti de cel putin 20.000 U/ml.
Excipienti
- Fenol total <0,05 g %

- Colorant Rosu Ponceau.... 0,05 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie injectabild

Lichid limpede, de culoare roz- rogiatica.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. SPECII TINTA

Pasari, bovine, porcine, caprine, ovine, carnasiere si cabaline.

4.2. INDICATII DE UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA

Se foloseste pentru diagnosticul alergic in vivo al tuberculozei de tip aviar, prin testul
unic (testul intradermic simplu), la pasari si pentru diagnosticul alergic diferential, prin
testul comparativ simultan (testul intradermic comparativ) de tuberculinare, la celelalte
specii tinta si la alte specii, in conformitate cu reglementdrile Autoritdtii sanitare

veterinare nationale.

4.3. CONTRAINDICATII

Conform reglementarilor Autoritatii sanitare veterinare nationale, nu se se foloseste in testul

intradermic: F N4
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- dupa mai putin de 10-15 zile de la tratamente cu imunosupresoare;
109 s,

- in ultima luna de gestatie si in prima lund dupa fatare;

- la animale bolnave

Nu se foloseste mai devreme de 42 de zile de la un alt examen alergic cu tuberculine sau

paratuberculind.

4.4. ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA

Nu se inoculeazi in zone cu leziuni cutanate.

Animalele trebuie protejate de intemperii si efort fizic pana la citirea reactiilor.

In orice populatie de animale pot exista indivizi care nu rispund bine la tuberculinare.
Succesul tuberculindrii depinde de pastrarea i administrarea corectd a produsului si de
capacitatea de raspuns a animalului. Eficienta tuberculinarii poate fi influentata de constitutia
geneticd, varstd, infectii si tratamente intercurente, alimentatie, igiend si stres.

Conform reglementarilor Autoritétii sanitare veterinare nationale:

- cu trei saptdmani inainte de tuberculinare, se efectueazi tratamente antiparazitare

interne;
- tuberculinirile se efectueaza cu minimum doud saptimani inaintea actiunilor

imunoprofilactice.

4.5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie admininistrat cu seringi si ace speciale de tuberculinare (sterilizate prin

fierbere), pe cale strict intradermica.
Operatiunile de tuberculinare si interpretarea rezultatelor se efectueazi numai de medicul

veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul

medicinal veterinar la animale
Acest produs contine tuberculo-proteind, glicerina si fenol. Autoinjectarea accidentald

poate provoca dureri i chiar inflamatii la locul de inoculare.

In caz de auto-injectare accidentald, se lasa sa sangereze si se spald cu apd. Dacé apare

reactie locala, se cere interventia medicului aratand prospectul sau eticheta pro lui.
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la componentele produsului trebuie s evite

contactul cu acesta.

4.6. REACTII ADVERSE:

Nu este cazul.

4.7. UTILIZAREA IN TIMPUL GESTATIEI, LACTATIEI

Poate fi folositd in timpul gestatiei, lactetiei si ouatului.

4.8. ]NTERACTIUNE CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE

Tuberculina A poate fi administrati simultan cu Tuberculina B si paratuberculina

(johnina).

4.9. DOZA SI CALEA DE ADMINISTRARE
Produsul se administreazi in dozi unicd de 0,1 ml (min. 2000 U.I).
Calea de administrare este prin injectie intradermica.

Testul unic la pasiri

Se inoculeazi o doza 0,1 ml tuberculini A, intradermic, in bérbita.

) Citirea reactiei se face dupa 48 ore.

a. reactie pozitiva: tumefierea vizibila a barbitei sau prezenta unui edem la locul de

inoculare;

b. reactie dubioasi: la palpare se constatd la locul de inoculare o usoara ingrosare, fara

caracter edematos;

¢. reactie negativi: nu se constati modificari la locul de inoculare.

Testul comparativ simultan (testul intradermic comparativ) la taurine: consta in

inocularea intradermica simultand, in puncte separate, a cate o doza de tuberculind A,

respectiv tuberculina B (bovina) (0,1 ml = min. 2000 U.L).

Tehnica de tuberculinare: pe aceeasi laturd a gatului, la limita dintre treimea anterioara si

mijlocie, se tund si se curati doud locuri de inoculare, unul situat la cca 10 cm de linia
superioard a gatului, iar altul cu cca. 12,5 cm mai jos, pe o linie paraleld cu linia umarului; se

mésoard cu sublerul (cutimetru) si se noteaza grosimile pliurilor cutanate verticale; | ]
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superior se inoculeazd 0,1 ml tuberculina A, iar in locul inferior se inoculeazd iﬁi}f,‘m\ >

tuberculina B (bovini); inocularea se face cu ac intradermic steril, atasat la o seringa gradata,
inclinat spre exterior, in profunzimea pielii; inocularea corect se confirmd prin formarea unei
mici umflituri de marimea unui bob de mazire. Inocularea se face cu seringi si ace diferite.
La tineret, cele doua tuberculine pot fi inoculate fiecare pe cate o latura a gatului, in locuri

identice, pregatite ca pentru testul unic.

Citirea reactiilor se face dupa 72 de ore; se noteaza §i se interpreteaza rezultatele pentru

fiecare tuberculind, dupa criteriile de la testul unic.

Interpretarea testului comparativ simultan:

a. pozitiv: reactia pozitivi la tuberculina B (bovind) atunci cand sunt prezente semnele

clinice sau cand grosimea pliului cutanat este cu minimum 4 mm mai mare decat la

tuberculina A;
b. neconcludent (dubios): reactie pozitivd sau neconcludenta la tuberculina B (bovind), in

absenta semnelor clinice sau cand grosimea pliului cutanat la tuberculina B este cu I - 4 mm
mai mare decat la tuberculina A;

c. negativ: reactie negativa la tuberculina B (bovina) sau reactii pozitiva ori dubioasa la
tuberculina B, egale sau mai mici decat reactiiile pozitiva ori dubioas la tuberculina A;
semne clinice absente in ambele cazuri.

Animalele cu reactii neconcludente la testul comparativ se re-tuberculineaza prin acelasi
test dupa minimum 42 de zile. Animalele la care al doilea test nu da rezultate negative sunt

considerate pozitive la tuberculoza bovina.

Testul comparativ simultan la porcine: consti in inocularea intradermica simultand, in

puncte separate, a cate o doza de tuberculini A, respectiv tuberculina B (tip bovin).

Tehnica de tuberculinare: se inoculeazi strict intradermic, 0,1 ml tuberculind A la baza

unei urechi si 0,1 ml tuberculin B (tip bovin) la baza celeilalte urechi.

Citirea si aprecierea reactiilor se face dupa 48 de ore de la inoculare, pentru fiecare

tuberculind in parte, astfel:
a. reactie pozitiva: la locul de inoculare se formeaza un edem insofit de eritem,

eventual necroza.
b. reactie dubioas3: la locul de inoculare se formeaza un nodul sau un edem dur pané la

marimea unui bob de mazire.

c. reactie negativa: nu se constatd modificari la locul de inoculare.
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e Interpretarea testului comparativ simultan se face tinindu-se seama de intensitatea

reactiilor la cele doua tuberculine. Se considera cd animalele sunt infectate cu unul din tipurile
mamifere ale bacilului tuberculozei, atunci cand reactiile produse de tuberculina B (bovind)

sunt mai mari decat cele produse de tuberculina A (aviard) si invers.

4.10. SUPRADOZAREA (SEMNE CLINICE, PROCEDURI DE URGENTA,
ANTIDOTURI)

La administrarea a 2 doze nu s-au inregistrat reactii sistemice sau locale anormale.

4.11. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Tuberculina A este un preparat purificat pentru diagnosticul alergic in vivo, printr-o

reactie de hipersensibilitate mediatd celular, la pésdri, bovine, porcine, ovine, caprine,
carnasiere si cabaline infectate/ sensibilizate cu Myc. avium.
Cod ATCvet = QI02AR02
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. LISTA EXCIPIENTILOR
- Solutie conservanta D2
J - Solutie diluanta D1
- Fenol total < 0,05 g %

- Colorant Rosu Ponceau.... 0,05 mg.

6.2. INCOMPATIBILITATI

Nu este cazul.
6.3. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vénzare este de 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon) este de 2 ore.

6.4. CONDITII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Se pistreaza la frigider (2 - 8 °C).

A se feri de inghet.
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A se proteja de lumina.

6.5. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane de sticl3, inchise cu dop de cauciuc si capsuld de aluminiu, cu capacitatea de 3, 6

si 10 ml, continand 1, 2, 5 si 10 ml, echivalent cu 10, 20, 50 respectiv 100 doze a 0,1 ml.

Flacoane
Se utilizeazi flacoane de sticld, de calitate farmaceutic3, cu buni stabilitate chimica si

termicd, rezistente la sterilizare, stabile in timp (min. 5 ani), in conformitate cu EPh

01/2005:0329

Capsule de aluminiu

Sunt confectionate din aluminiu moale cu puritate de 99,5%, conform ISO 9002.
Dimensiunile sunt conform DIN ISO 8362. Lacul de acoperire este in acord cu DIN 500493,
1B ISO 9001 si rezista la sterilizare.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN
UTILILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Produsul nefolosit si materialele utilizate la administrare vor fi eliminate in conformitate

cu cerintele locale.
Flacoanele goale sau cu resturi de produs se sterilizeaza prin fierbere timp de 30 minute.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Societatea Nationald “Institutul Pasteur” S.A.
Calea Giulesti nr.333, Bucuresti, sector 6, O.P. 060269, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021) 220 6915

E-mail; pasteur@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
050500/09.08.2005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRI AUTORIZATIEI
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULTUI
August 2010

11. INTERDICTII DE VANZARE, PRODUCTIE SI/SAU FOLOSIRE
Nu este cazul
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1. Numele produsului medicinal veterinar
Tuberculina A ,20.000 Ul/ml pentru diagnosticul tuberculozei la pdsari, bovine, porcine,
ovine ,caprine carnasiere , cabaline
Tuberculini purificata (PPD) de M. avium
2. Cantitatea de substanta activa
0,1-0,2 mg/ doza
3. Continutul in greutate, volum sau numir de doze

} 10/ 20/ 50/ 100 doze a 0,1 ml.

4. Calea de administrare
Intradermica

5. Timp de asteptare
Zero zile

6. Seria de produs
Seria nr......

7. Data expiririi
Luna /Anul

8. Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
TUBERCULINA A
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TN mqle/j si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si a  definitorului
’f?fmalrﬁ»i&@jiéi de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt

3

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Nume: S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

Producator pentru elibrarea seriei:

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur(@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

2. Denumirea produsului medicinal veterinar
TUBERCULINA A
Tuberculind purificatd (PPD) de M. avium.
3. Declararea substantei active si a altor ingrediente
Pentru 1 doza (0,1 ml = min. 2000U.L):
Substanta activa
- Derivat proteic purificat (PPD) de M.avium, tulpina D4ER...0,1-0,2 mg
Excipienti
- Solutie conservanta D2
- Solutie diluanta D1
- Fenol total <0,05 mg (< 0,05 g/100 ml)
- Colorant rosu Ponceau.... 0,005 mg.
4. Indicatii
Se foloseste pentru diagnosticul alergic in vivo al tuberculozei de tip aviar, prin testul

unic (testul intradermic simplu), la pasari si pentru diagnosticul alergic diferential, prin

testul comparativ simultan (testul intradermic comparativ) de tuberculinare, la celg

specii {intd, in conformitate cu reglementdrile Autorititii sanitare veterinare
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S. Contraindicatii

Nu se foloseste mai devreme de 42 de zile de la un alt examen alergic cu tuberculine sau

<

paratuberculina.

6. Reactii adverse
7 2, ’;‘y \/'
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Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in aceShprospedt, va

e

Nu este cazul.

rugdm informagi medicul veterinar.

7. Specii {inta
Pasari, bovine, porcine.

8. Posologie pentru fiecare specie tinti, cii si mod de administrare
Produsul se administreazi in doza unicé de 0,1 ml (min. 2000 U.I).
Calea de administrare este prin injectie intradermica.

Testul unic la pasiri

Se inoculeazi o dozi 0,1 ml tuberculind A (min. 2000 U.L) intradermic, in barbita.

Citirea reactiei se face dupa 48 ore.
a. reactie pozitiva: tumefierea vizibild a barbitei sau prezenta unui edem la locul de

inoculare;
b. reactie dubioasa: la palpare se constatd la locul de inoculare o usoard ingrosare, fard

caracter edematos;

¢. reactie negativi: nu se constatd modificari la locul de inoculare.

Testul comparativ simultan (testul intradermic comparativ) la taurine: consta in

inocularea intradermica simultana, in puncte separate, a cate o dozi de tuberculina A,

respectiv tuberculina B (bovina) (0,1 ml = min. 2000 U.L).

Tehnica de tuberculinare: pe aceeasi laturd a gatului, la limita dintre treimea anterioara si

mijlocie, se tund si se curdtd doua locuri de inoculare, unul situat la cca 10 cm de linia
superioar3 a gatului, iar altul cu cca. 12,5 cm mai jos, pe o linie paraleld cu linia umarului; se
masoard cu sublerul (cutimetru) si se noteaza grosimile pliurilor cutanate verticale; in locul
superior se inoculeazd 0,1 ml tuberculind A, iar in locul inferior se inoculeazi 0,1 ml
tuberculina B (bovina); inocularea se face cu ac intradermic steril, atasat la o seringd gradata,
inclinat spre exterior, in profunzimea pielii; inocularea corecta se confirma prin formarea unei
mici umflituri de marimea unui bob de mazire. Inocularea se face cu seringi si ace diferite.

La tineret, cele doua tuberculine pot fi inoculate fiecare pe cate o laturé a gatului, in locuri

identice, pregitite ca pentru testul unic.




Citirea reactiilor se face dupa 72 de ore; se noteaza si se interpreteaza rezultatele pentru

ﬁecgeiuberculiné, dupa criteriile de la testul unic.
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“Interpretarea testului comparativ simultan:

a.,pozitiv: reactia pozitiva la tuberculina B (bovind) atunci cand sunt prezente semnele

" clinice sau cand grosimea pliului cutanat este cu minimum 4 mm mai mare decat la

tuberculina A;
b. neconcludent (dubios): reactie pozitiva sau neconcludenta la tuberculina B (bovind), in

absenta semnelor clinice sau cand grosimea pliului cutanat la tuberculina B este cu 1 - 4 mm
mai mare decat la tuberculina A;

c. negativ: reactie negativa la tuberculina B (bovind) sau reactii pozitiva ori dubioasa la
tuberculina B, egale sau mai mici decat reactiiile pozitiva ori dubioasa la tuberculina A;
semne clinice absente in ambele cazuri.

Animalele cu reactii neconcludente la testul comparativ se re-tuberculineazi prin acelasi
test dupd minimum 42 de zile. Animalele la care al doilea test nu da rezultate negative sunt

considerate pozitive la tuberculoza bovina.

Testul comparativ simultan la porcine: consti in inocularea intradermici simultand, in

puncte separate, a cate o dozd de tuberculind A, respectiv tuberculina B (tip bovin).

Tehnica de tuberculinare: se inoculeazi strict intradermic, 0,1 ml tuberculini A la baza

unei urechi si 0,1 ml tuberculina B (tip bovin) la baza celeilalte urechi.

Citirea si aprecierea reactiilor se face dupa 48 de ore de la inoculare, pentru fiecare

tuberculind in parte, astfel:

a. reactie pozitiva: la locul de inoculare se formeaza un edem insotit de eritem,

eventual necroza.
b. reactie dubioasi: la locul de inoculare se formeaza un nodul sau un edem dur pani

la mirimea unui bob de mazire.

c. reactie negativa: nu se constatd modificiri la locul de inoculare.

Interpretarea testului comparativ simultan se face tinindu-se seama de intensitatea

reactiilor la cele doud tuberculine. Se considera ca animalele sunt infectate cu unul din tipurile
mamifere ale bacilului tuberculozei, atunci cand reactiile produse de tuberculina B (bovin)
sunt mai mari decét cele produse de tuberculina A (aviari) si invers.
9. Recomandairi privind administrarea corecti

Produsul trebuie admininistrat cu seringi §i ace speciale de tuberculinare (sterilizate prin

fierbere), pe cale strict intradermica.




Operatiunile de tuberculinare si interpretarea rezultatelor se efectueazd numai de medicul

veterinar.

10. Timp de agteptare

Pasdri — oud, carne: Zero zile
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Bovine —lapte, carne: Zero zile
Porcine -carne: Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la indeména copiilor.
A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 - 8 °C)
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupé data expirdrii inscrisé pe etichetd (Valabilitate:...).
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului este de 2 ore.
Nu utilizati produsul daca observati fisuri sau scurgeri ale flaconului.

12. Atentiondri speciale

Privind animalele:

Protejati animalele de intemperii si efort fizic pana la citirea reactiilor.

In orice populatie de animale pot exista indivizi care nu raspund bine la tuberculinare.
Succesul tuberculinirii depinde de pastrarea i administrarea corectd a produsului si de
capacitatea de rispuns a animalului. Eficienta tubesculinarii poate fi influenfatd de constitutia
geneticd, varstd, infectii si tratamente intercurente, alimentatie, igiend si stres.

Privind utilizatorul:
Acest produs contine glicerina si fenol. Autoinjectarea accidentald poate provoca dureri si

chiar inflamatii la locul de inoculare.

In caz de auto-injectare accidental3, se lasa sa sangereze si se spald cu apa. Dacd apare
reactie locals, se cere interventia medicului ardtand prospectul sau eticheta produsului

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la componentele produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta.
13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
14. Date in baza ciirora a fost aprobat ultima dati prospectul

Conform dosarului de re-inregistrare a produsului.

15. Alte informatii




Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
AR
Pentru orice informatii referitoare la acest produs vedicinal veterinar, v rugim s

Ty I . . . .. .
ggﬁ)'t"actag;;eprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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